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 GLOSARIO DE TÉRMINOS9,11,19,28 
 
Buenas Prácticas de Farmacovigilancia: conjunto de normas destinadas a 
garantizar la autenticidad, calidad de los datos recogidos, confidencialidad de 
las informaciones relativas a la identidad de las personas que hayan 
presentado y notificado reacciones adversas y el uso de criterios uniformes en 
la evaluación de las notificaciones y en la generación de señales de alerta. 
 
Formato de notificación de sospecha de reacción adversa: es el formulario 
de recogida de sospechas de reacciones adversas, aprobado por la Autoridad 
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos 
Sanitarios (ANM), recoge información relativa al paciente (identificación, edad, 
sexo, peso), al producto farmacéutico sospechoso (nombre, dosis, frecuencia, 
fecha de inicio y final, indicación terapéutica), a la reacción adversa 
(descripción, fecha de comienzo y final, desenlace, efecto de la re-exposición si 
ha existido, entre otros), y al profesional notificador. 
 
Medicamento: producto farmacéutico empleado para la prevención, 
diagnóstico o tratamiento de una enfermedad o de estado patológico o para 
modificar sistemas fisiológicos en beneficio de la persona a quien le fue 
administrado. Incluye especialidad farmacéutica, agentes de diagnóstico, 
radiofármacos y gases medicinales. 
 
MedDRA: (Diccionario Médico para Actividades Regulatorias), acrónimo de 
Medical Dictionary for Regulatory Activities, desarrollado en la Conferencia 
Internacional de la Armonización de los requisitos técnicos para el registro de 
productos farmacéuticos para el uso humano. Es un diccionario usado para 
clasificar los eventos adversos asociados al uso de productos farmacéuticos y 
dispositivos. 
 
Notificación espontánea: comunicación de una sospecha de reacción  
adversa (RAM) a una unidad de farmacovigilancia. Esta debe contener una 
información mínima: un notificador identificable (nombre, dirección y profesión), 
un paciente (nombre o iniciales, código o historia clínica, sexo y edad o fecha 
 de nacimiento), uno o varios productos farmacéuticos sospechosos y una o 
varias reacciones adversas. Además, es importante incluir la fecha de inicio de 
la reacción adversa. Esta mínima información permite la generación de señales 
o alertas, pero es insuficiente para su evaluación. 
 
Notificación de sospecha de reacción adversa o incidente adverso: acto 
de informar la ocurrencia de una sospecha de reacción adversa o incidente 
adverso en el formato autorizado. 
 
Notificador: todo profesional de la salud o usuario que haya sospechado de 
una posible reacción adversa o incidente adverso y que lo haya comunicado a 
un centro de farmacovigilancia y tecnovigilancia. 
 
Producto farmacéutico: preparado de composición, rotulado y envasado 
uniformemente, destinado a ser usado en la prevención, diagnóstico, 
tratamiento y curación de una enfermedad; conservación, mantenimiento, 
recuperación y rehabilitación de la salud. 
 
Titular del Registro Sanitario: persona natural o jurídica a favor de quien se 
otorga el Registro Sanitario de un producto farmacéutico, dispositivo médico o 
producto sanitario. 
  
RESUMEN 
 
 
Objetivo: evaluar la calidad de las notificaciones de sospechas de reacciones 
adversas a medicamentos (RAMs) reportadas por empresas farmacéuticas al 
Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CENAFyT) de la 
Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) de abril 
2016 a marzo 2017. Metodología: estudio retrospectivo, descriptivo y 
transversal, en el periodo abril 2016 a marzo 2017 que comprendió un total de 
4938 notificaciones de sospechas de RAMs reportadas al CENAFyT. 
Solamente las notificaciones espontáneas de sospechas de RAMs válidas 
fueron evaluadas e ingresadas a la base de datos VigiFlow. La calidad de las 
notificaciones de sospechas de RAMs reportadas fue evaluada utilizando la 
escala de puntuación vigiGrade antes y después de la aplicación de la Norma 
Técnica de Salud N°123-MINSA/DIGEMID-V.01 (NTS). Resultados: 2074 
notificaciones cumplieron con los criterios de inclusión y fueron analizadas. El 
puntaje de calidad promedio durante el periodo de estudio fue de 0,43. Las 
notificaciones bien documentadas fue 12% (n= 246; puntaje de calidad >0,80 
en la escala de vigiGrade). Se observó una mejora en la calidad de las 
notificaciones de sospechas de RAMs después de la aplicación de la NTS: 
13% (IC=99,99%; p<0,000001). Conclusiones: la calidad de las notificaciones 
de las sospechas de RAMs reportadas por empresas farmacéuticas fue baja 
(puntaje de calidad <0,80 en la escala de vigiGrade), sin embargo, la  
aplicación de la NTS influyó en la mejora de la calidad de las notificaciones de 
sospechas de RAMs. 
Palabras clave: calidad, vigiGrade, reacción adversa a medicamentos, 
farmacovigilancia, notificación espontánea. 
  
ABSTRACT 
 
 
Objective: to evaluate the quality of the reports of suspected adverse drug 
reactions (ADRs) reported by pharmaceutical companies to the National 
Pharmacovigilance and Technovigilance Center (CENAFyT) of the General 
Directorate of Drugs, Supplies and Drugs (DIGEMID) from April 2016 to March 
2017. Methodology: retrospective, descriptive and cross-sectional study, from 
April 2016 to March 2017, which included 4938 reports of suspected ADRs that 
were reported to the CENAFyT. Only valid spontaneous reports of suspected 
ADRs were evaluated and entered into the VigiFlow database. The quality of 
the reports of suspected ADRs was evaluated using the vigiGrade 
completeness score before and after the application of the Technical Health 
Normative N°123-MINSA/DIGEMID-V.01 (NTS). Results: 2074 notifications 
met the inclusion criteria and were analyzed. The average quality score during 
the study period was 0,43. The well-documented notifications were 12% (n= 
246, quality score >0,80 on the vigiGrade completeness score). It was observed 
an improvement in the quality of the reports of suspected ADRs after the 
application of the Technical Health Normative N°123-MINSA/DIGEMID-V.01 
(NTS): 13% (CI = 99,99 %; p <0,000001). Conclusions: the quality of the 
reports of suspected ADRs reported by pharmaceutical companies was low 
(quality score <0.80 on the vigiGrade completeness score), however, the 
application of the NTS has influenced in the improvement of the quality of 
reports of suspected ADRs. 
Key words: quality, vigiGrade, adverse drug reaction, pharmacovigilance, 
spontaneous report. 
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I. INTRODUCCIÓN 
 
 
Las reacciones adversas a los medicamentos (RAMs) tienen un impacto 
significativo en la salud pública, puesto que son causa de morbi-mortalidad 
y aumento de los costos de atención en salud. Según la Organización 
Mundial de la Salud (OMS), las RAMs pueden ser causa de 
hospitalizaciones, cirugías y pérdida de productividad y, en algunos países, 
estas consecuencias superan al costo de los medicamentos. En 1970, Jick 
H. y sus colaboradores, comunicaron que cerca de 30% de los pacientes 
hospitalizados desarrollaba al menos una RAM y que 3% de las 
hospitalizaciones podrían atribuirse a las RAMs1. 
 
La historia y el avance de la ciencia y tecnología demuestran que lo 
productos farmacéuticos comercializados no son totalmente seguros, como 
el caso de la talidomida que ocasionó eventos catastróficos a nivel 
mundial2. Los nuevos medicamentos exigen una permanente actitud de 
vigilancia para detectar posibles RAMs, con el objetivo de tomar medidas 
preventivas y correctivas necesarias3. 
 
La notificación espontánea representa la piedra angular de la vigilancia 
postcomercialización y es crucial para la detección precoz de señales de 
seguridad de los medicamentos que no han podido ser detectadas durante 
la realización de ensayos clínicos debido a las limitaciones de éstos 
respecto a tamaño, duración y representatividad de la práctica clínica 
habitual4,5, siendo muy importante para la detección de señales el número 
de notificaciones, la gravedad del acontecimiento y la calidad de 
información5. La calidad de información incluida en las notificaciones de 
RAMs es uno de los puntos claves en todo el proceso de detección de 
señales de seguridad, su carencia conlleva a adoptar conclusiones 
erróneas o tardías sobre alguna señal, teniendo como consecuencia que 
los pacientes sufran daños innecesarios a consecuencia de algún aspecto 
que debió ser considerado y no lo fue por no haber sido detectado o 
comunicado apropiadamente6. 
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Más de un tercio de los informes provenientes de los laboratorios 
fabricantes no incluyen información para evaluar adecuadamente el tiempo 
transcurrido entre la exposición del medicamento sospechoso y la 
aparición la reacción adversa6. La falta de esta información se considera 
un factor limitante para evaluar cualquier relación causal y puede ser un 
problema para la detección de señales de seguridad. Se debe notar que, 
en informes provenientes de profesionales de la salud, se mejoró la 
notificación sobre el tiempo de inicio de la RAM, ya que solo 4,6% de las 
notificaciones fue omitida7. 
 
En el Perú se ha evidenciado una gran infranotificación de RAMs debido al 
desconocimiento de la importancia de la farmacovigilancia, a la poca 
cultura de notificación y a la carencia de normas más estrictas que regulen 
las actividades de farmacovigilancia8. 
 
La alta calidad de las notificaciones de sospechas de RAMs disminuiría el 
reproceso de validación de una notificación, beneficiando al Centro 
Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CENAFyT) de la 
Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID); la 
información obligatoria ausente o inadecuada en una notificación de 
sospecha de RAM genera una solicitud al notificador ocasionando 
reprocesos entre la empresa farmacéutica y el CENAFyT ocasionando 
demora en la obtención de la información requerida. 
 
En el aspecto económico, tanto la seguridad social, clínicas privadas y el 
paciente se verán beneficiados debido al menor ingreso de casos por 
RAMs que pueden ser prevenidas por medio de la notificación oportuna de 
sospechas de RAMs con una alta calidad de información, reflejándose en 
menores costos. 
 
Ante ello se busca evaluar la mejora de la calidad de las notificaciones de 
sospechas de RAMs espontáneas reportadas por las empresas 
farmacéuticas a DIGEMID mediante la compleción de éstas y medir el 
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impacto de la transición (antes y después) de la aplicación de la Norma 
Técnica de Salud N°123-MINSA/DIGEMID-V.01 (NTS) aprobada en el año 
20169. 
 
Diferentes tipos de algoritmos y puntajes han sido utilizados a través del 
tiempo para evaluar la calidad mediante la compleción de las notificaciones 
de sospechas de RAMs. En el presente estudio se utilizó la escala de 
puntuación vigiGrade desarrollada por el Centro de Monitoreo de Uppsala 
(UMC), que mide la cantidad de información clínicamente relevante. 
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OBJETIVOS 
 
 
Objetivo general 
Evaluar la calidad de las notificaciones de sospechas de RAMs reportadas por 
empresas farmacéuticas al Centro Nacional de Farmacovigilancia y 
Tecnovigilancia (CENAFyT) de la Dirección General de Medicamentos, 
Insumos y Drogas (DIGEMID) de abril 2016 a marzo 2017. 
 
Objetivos específicos 
1. Cuantificar las notificaciones de sospechas de RAMs válidas que sean 
“bien documentadas”. 
2. Evaluar la calidad de las notificaciones de sospechas de RAMs durante la 
transición (antes y después) de la aplicación de la Norma Técnica de Salud 
N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01 (NTS). 
3. Proponer acciones de mejora a las notificaciones de sospechas de RAMs 
que reportan las empresas farmacéuticas. 
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II. MARCO TEÓRICO 
 
 
2.1. Farmacovigilancia10,11 
Según la Red Panamericana para la Armonización de la Reglamentación 
Farmacéutica (RED PARF) y la normativa local definen a la 
farmacovigilancia como: “la ciencia y la actividad relacionada con la 
detección, evaluación, comprensión y prevención de los efectos 
adversos de los medicamentos o cualquier otro problema de salud 
relacionado con ellos”. 
La RED PARF define los siguientes objetivos de la farmacovigilancia: 
− Velar por el cuidado y seguridad de los pacientes en relación con el 
uso de medicinas y con todas las intervenciones médicas. 
− Mejorar la salud pública y la seguridad en cuanto al uso de los 
medicamentos. 
− Detectar los problemas relacionados con el uso de medicamentos y 
comunicar los hallazgos oportunamente. 
− Contribuir con la evaluación de los beneficios, daños, efectividad y 
riesgos de los medicamentos, permitiendo prevenir los daños y 
maximizando los beneficios. 
− Fomentar el uso de los medicamentos en forma segura, racional y 
más eficaz (incluida la efectividad en función del costo). 
− Promover la comprensión, educación y entrenamiento clínico en 
materia de farmacovigilancia y su efectiva comunicación al público. 
− Prevenir los efectos nocivos de las reacciones adversas en los seres 
humanos derivados de la utilización de medicamentos autorizados 
dentro o fuera de los términos de la autorización de comercialización 
o de la exposición ocupacional. 
 
2.2. Reacción adversa a medicamento (RAM) 10,11 
La guía de Buenas Prácticas de Farmacovigilancia para las Américas y 
la normativa local definen una RAM como: “cualquier reacción nociva no 
intencionada que aparece tras el uso de un medicamento o producto 
farmacéutico en el ser humano para profilaxis, diagnóstico o tratamiento 
o para modificar funciones fisiológicas”. 
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En el Sistema Peruano de Farmacovigilancia se notifican solamente 
sospechas de reacciones adversas que son consideradas como: 
“cualquier que manifestación clínica no deseada que dé indicio o 
apariencia de tener una relación causal con uno o más productos 
farmacéuticos”. 
 
2.2.1. Gravedad de las reacciones adversas a medicamentos 
De acuerdo a la normativa peruana vigente, la gravedad de las 
RAMs se encuentra clasificada en tres niveles11: 
a. Leve: reacción que se presenta con signos y síntomas 
fácilmente tolerados. No necesitan tratamiento, ni prolongan la 
hospitalización y pueden o no requerir de la suspensión del 
producto farmacéutico. Se considera una reacción no seria. 
b. Moderada: reacción que interfiere con las actividades sin 
amenazar directamente la vida del paciente. Requiere de 
tratamiento farmacológico y puede o no requerir la suspensión 
del producto farmacéutico causante de la reacción adversa. 
Se considera una reacción no seria. 
c. Grave: cualquier ocurrencia médica que se presenta con la 
administración de cualquier dosis de un producto 
farmacéutico, que ocasione uno o más de los siguientes 
supuestos: 
− pone en peligro la vida o causa la muerte del paciente, 
− hace necesario hospitalizar o prolongar la estancia 
hospitalaria, 
− es causa de invalidez o de incapacidad permanente o 
significativa, 
− es causa de alteraciones o malformaciones en el recién 
nacido, 
− contribuye directa o indirectamente a la muerte del paciente. 
 
 
2.3. Evento adverso 
La normativa peruana vigente define a un evento adverso como 
“cualquier suceso que puede presentarse durante el uso de un producto 
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farmacéutico, dispositivo médico o producto sanitario, pero que no tiene 
necesariamente una relación causal con dicho uso”. En este caso, el 
punto básico es la coincidencia en el tiempo, sin ninguna sospecha de 
una relación causal11. 
 
2.4. Situaciones especiales a reportar12,13 
De acuerdo a la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y a lo 
dispuesto en el formato de notificación de reacción adversa a 
medicamentos (RAMs) de la normativa peruana, se considera reportar 
toda sospecha de RAM con el uso de un medicamento relacionado a las 
siguientes situaciones: 
a. Embarazo: casos en los que el embrión o el feto pudieron haber 
estado expuestos a medicamentos (ya sea a través de la exposición 
materna o la transmisión de un medicamento a través del semen 
después de la exposición paterna) deben ser seguidos con el fin de 
recopilar información sobre el resultado del embarazo y el desarrollo 
del niño después del nacimiento. Cuando una sustancia activa (o 
uno de sus metabolitos) tiene una larga vida media, debe tenerse en 
cuenta al evaluar la posibilidad de exposición del embrión, si el 
medicamento se tomó antes de la concepción. 
Adicionalmente, los casos individuales con un resultado anormal 
asociado a un medicamento después de la exposición durante el 
embarazo se clasifican como notificaciones graves y deben ser 
reportados. 
Esto se refiere especialmente a: 
− Notificaciones de anomalías congénitas o retraso del desarrollo, 
en el feto o el niño. 
− Notificaciones de muerte fetal y aborto espontáneo. 
− Notificaciones de sospecha de reacciones adversas en el 
neonato. 
Otros casos, como notificaciones de interrupción inducida del 
embarazo sin información sobre malformaciones congénitas, 
notificaciones de exposición al embarazo sin datos de resultado 
o notificaciones que tengan un resultado normal, no deben ser 
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reportados ya que no hay sospecha de reacción adversa, es 
decir, no está relacionado a un daño. 
b. Lactancia: las sospechas de reacciones adversas que se produzcan 
en lactantes después de la exposición a un medicamento a partir de la 
leche materna deberán reportarse. 
c. Uso de un medicamento en una población pediátrica o de edad 
avanzada: la recolección de información sobre seguridad en la 
población pediátrica o anciana es importante. Por lo tanto, se deben 
hacer intentos razonables para obtener y presentar la edad o grupo  
de edad del paciente cuando un caso es reportado por un profesional 
de la salud o un consumidor para poder identificar posibles señales de 
seguridad específicas para una población en particular. 
d. Falta de eficacia terapéutica: las notificaciones de falta de eficacia 
terapéutica deben ser registrados y seguidos si son incompletos. Los 
medicamentos utilizados en condiciones críticas o para el tratamiento 
de enfermedades potencialmente mortales, vacunas, anticonceptivos 
son ejemplos de estos casos. 
e. Problema de calidad, exposición ocupacional, dependencia: 
reportar el medicamento u otros si están asociados a sospechas de 
reacciones adversas. 
 
2.5. Relación de causalidad: Algoritmo de Karch y Lasagna modificado14 
A lo largo de la historia de la farmacovigilancia, se han desarrollado 
diversos algoritmos que permiten ser más precisos, evitando el sesgo 
del clínico, brindando una relación de causalidad semi-cuantitativa, a 
pesar de que existen variaciones entre estos algoritmos, ninguno de 
ellos puede en sí mismo probar o desmentir la causalidad. En el Perú, la 
evaluación de la relación causa–efecto (causalidad e imputabilidad), se 
realiza mediante el Algoritmo de decisión para la evaluación de la 
relación de causalidad de reacción adversa a medicamentos (Algoritmo 
de Karch y Lasagna modificado). Este algoritmo consiste en una escala 
de probabilidad que incluye la secuencia temporal que valora el tiempo 
transcurrido entre el inicio del tratamiento y la aparición de las primeras 
manifestaciones de la reacción, el conocimiento previo, teniendo en 
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cuenta la descripción previa de la reacción en la literatura médica o las 
propiedades farmacológicas conocidas del medicamento, el efecto del 
retiro del fármaco, la eventual re-exposición al medicamento sospechoso 
o la re-exposición, y la posible existencia de causas alternativas;  
también puede incluir información adicional basada en factores 
contribuyentes que favorezcan la relación de causalidad y exploraciones 
complementarias dirigidas a descartar otras etiologías no 
farmacológicas. 
 
2.5.1. Categorías del algoritmo de causalidad10,14 
Las sospechas de reacciones adversas están clasificadas en seis 
categorías (Tabla 1). 
 
Tabla 1. Categorías de algoritmo de causalidad 
 
N° Categoría Puntaje 
1 Definida >=8 
2 Probable 6 – 7 
3 Posible 4 – 5 
4 Condicional 1 – 3 
5 Improbable <=0 
6 No clasificada Faltan datos 
Fuente. Dirección General de Medicamentos, Insumos y 
Drogas14 
 
2.6. Tipos de notificaciones10,12,14 
De acuerdo al módulo VI de la Guía de Buenas Prácticas de 
Farmacovigilancia de la EMA, las notificaciones de RAMs se  
subdividen en dos categorías: 
a. Notificaciones espontáneas 
 Notificaciones de literatura 
 Notificaciones de otras fuentes 
b. Notificaciones solicitadas 
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2.7. Confidencialidad de la RAM10,15 
En todo el proceso de recopilación de datos de farmacovigilancia  
deben tomarse las precauciones precisas para garantizar la seguridad 
de los datos y su confidencialidad e inalterabilidad durante los procesos 
de tratamiento y transferencia de la información. Respeto del secreto 
de la identidad de la persona para la que se ha notificado una  
sospecha de reacción adversa a una unidad de farmacovigilancia y que 
se extiende a toda la información de carácter personal o médico. De 
forma similar, se mantendrá la confidencialidad de la información 
personal relativa a los profesionales notificadores. 
 
2.8. Validación de notificaciones9,11,12 
Sólo las notificaciones de sospechas de reacciones adversas a 
medicamentos (RAMs) válidas califican para la notificación. Todas 
estas notificaciones deben ser evaluadas, analizadas y validadas por el 
responsable de farmacovigilancia antes de reportarlos a la autoridad 
competente. 
Una notificación será válida si cumple con los 4 criterios mínimos 
siguientes: 
a. Uno o más notificadores identificables (fuente primaria), 
caracterizados por calificación (por ejemplo, médico, farmacéutico, 
otro profesional de la salud, abogado, consumidor u otro 
profesional) nombre, iniciales o dirección. Siempre que sea posible, 
los datos de contacto del notificador deben registrarse para poder 
realizar actividades de seguimiento. Sin embargo, si el notificador 
no desea proporcionar detalles de contacto, la notificación de 
sospecha de RAM debe ser considerada como válida siempre que 
la organización que fue informada del caso fue capaz de confirmarlo 
directamente con el notificador. Todas las partes que proporcionen 
información de casos o se acerquen a la información de casos 
deben ser identificables, no sólo al notificador inicial. 
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b. Un único paciente identificable caracterizado por las iniciales, 
número de identificación del paciente, fecha de nacimiento, edad, 
grupo etario o sexo. La información debe ser lo más completa 
posible. 
c. Uno o más medicamentos sospechosos. 
d. Una o más reacciones adversas sospechosas, además es 
importante incluir la fecha de inicio de la reacción adversa. 
Esta mínima información permite la generación de señales de 
seguridad o alertas, pero es insuficiente para su evaluación causal. La 
falta de cualquiera de estos cuatro elementos significa que el caso se 
considera incompleto y no califica para la notificación. 
 
2.9. Señales en farmacovigilancia5,10 
Una señal de reacción adversa a un medicamento es definida por la 
Organización Mundial de la Salud (OMS) como: “la información 
comunicada sobre una posible relación causal entre un acontecimiento 
adverso y un fármaco, cuando dicha relación es desconocida o no está 
bien documentada”. 
La farmacovigilancia está centrada principalmente en la identificación 
de señales de alerta o seguridad que se lleva a cabo en el proceso de 
Análisis y Gestión de Riesgos de la siguiente manera: el análisis 
identifica, cuantifica y evalúa los riesgos, mientras que la gestión se 
ocupa de la aplicación y seguimiento de las medidas reguladoras 
adoptadas para la comunicación de los riesgos a los profesionales de  
la salud o a la población en general, y determina las medidas 
preventivas. El análisis de riesgos se realiza con los datos y su gestión, 
a través de la acción (Figura 1). 
El análisis y gestión de riesgos se resumen en las siguientes etapas: 
− Identificación de los riesgos y generación de señales. 
− Cuantificación de los riesgos. 
− Evaluación de los riesgos. 
− Gestión de los riesgos. 
− Difusión. 
12 
 
 
Fuente. Rodriguez M, y col.10 
Figura 1. Esquema de análisis y gestión de riesgos 
 
 
Por identificación de un riesgo se entiende la detección de un nuevo 
problema de seguridad desconocido antes de la comercialización del 
medicamento, o al menos, la sospecha razonable de su existencia que 
se basa esencialmente en la generación de señales y en la evaluación 
de la causalidad de notificaciones de RAMs. 
Las señales generadas deben ser evaluadas y revisadas 
cuidadosamente en los casos reportados y la búsqueda de casos 
similares. Estas señales pueden proceder de notificaciones 
espontáneas, estudios posteriores a la comercialización, publicación de 
casos en la literatura biomédica, estudios observacionales en 
poblaciones, ensayos clínicos y eventos asociados con otros productos 
de la misma clase farmacológica u otras fuentes. 
Después de la identificación de un posible nuevo riesgo asociado a un 
medicamento, el siguiente paso será cuantificar la fuerza de la 
asociación entre la reacción adversa y el medicamento a través de 
estudios epidemiológicos con la finalidad de establecer una relación 
causal entre la RAM sospechosa y el uso del medicamento. 
El tercer paso del análisis es juzgar si el riesgo identificado y 
cuantificado es aceptable para la sociedad y en qué condiciones, 
debiendo considerarse su beneficio potencial y riesgos, así como, los 
beneficios de las alternativas terapéuticas. 
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Concluida la fase de análisis del riesgo, se lleva a cabo las acciones 
oportunas que se denominan gestión de riesgos, tres son las acciones 
relevantes: adoptar medidas administrativas de reducción del riesgo, 
comunicar a los profesionales sanitarios y a los pacientes la existencia 
del mismo, las medidas adoptadas y las recomendaciones al respecto; 
y establecer estrategias específicas de prevención. 
El Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CENAFyT) 
del Perú indica que para la generación de señales de seguridad 
habitualmente se requiere más de una notificación dependiendo de la 
gravedad del acontecimiento y de la calidad de la información. Sin 
embargo, el número de notificaciones necesario para conformar una 
señal depende de las características del medicamento (prevalencia de 
uso, tiempo que lleva en el mercado, si hay algún tipo de alerta sobre 
éste o sobre el grupo terapéutico al que pertenece), del acontecimiento 
adverso (su incidencia basal, gravedad, si es un acontecimiento que los 
médicos asocian frecuentemente a fármacos), y de las características 
inherentes al programa de notificación espontánea de sospechas de 
RAM en el que se genera la señal (población, tipo de notificadores, 
número y calidad de las notificaciones). Las señales luego deben ser 
evaluadas para confirmar o descartar una asociación potencial entre un 
producto farmacéutico y una reacción adversa. 
 
2.10. Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia 
(CENAFyT)9,16 
Es el área técnica de la Autoridad Nacional de Productos 
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, 
encargada de vigilar la seguridad de los productos farmacéuticos, 
dispositivos médicos y productos sanitarios que se comercializan y 
usan en el país, y de coordinar con los involucrados en el Sistema 
Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia. 
Sus principales actividades son las siguientes: 
− coordinar las acciones del Sistema Peruano de Farmacovigilancia y 
Tecnovigilancia a nivel nacional, 
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− realizar acciones de capacitación y asistencia técnica· en aspectos 
de farmacovigilancia y tecnovigilancia, 
− recibir, codificar, registrar, analizar y emitir información a nivel 
nacional, sobre sospechas de reacciones adversas e incidentes 
adversos, para la adopción de medidas por parte de la ANM que 
permitan reducir y prevenir riesgos con el uso de productos 
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, 
− administrar la base de datos del Centro Nacional de 
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, asegurando su calidad, 
disponibilidad, y actualización, 
− evaluar la información contenida en la base de datos del Centro 
Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, con el fin de 
identificar posibles problemas de seguridad de los productos 
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, 
− remitir la información de las notificaciones de sospechas de 
reacciones adversas de productos farmacéuticos, procedentes de 
los integrantes del Sistema Peruano de Farmacovigilancia y 
Tecnovigilancia al Centro de Monitoreo de Uppsala (Uppsala 
Monitoring Center), de acuerdo a los requerimientos establecidos en 
el Programa Internacional de Farmacovigilancia de la Organización 
Mundial de la Salud (OMS). 
El Centro Nacional de Farmacovigilancia es conducido por la Dirección de 
Farmacovigilancia, Acceso y Uso de la DIGEMID. 
 
2.11. Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia 
Lo conforma un conjunto de entidades que participan en la vigilancia de la 
seguridad de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y 
productos sanitarios para adoptar medidas que permitan prevenir  y 
reducir los riesgos y conservar los beneficios de los mismos en la 
población a través del Centro Nacional de Farmacovigilancia y 
Tecnovigilancia (CENAFyT)9. 
El Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos 
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios está 
integrado por17: 
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(1) La Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos 
Médicos y Productos Sanitarios (ANM), quien conduce el Sistema 
Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia. 
(2) Los Órganos Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud 
(OD). 
(3) Las Autoridades Regionales de Salud (ARS), a través de las 
Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y 
Productos Sanitarios de nivel regional (ARM). 
(4) El Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia. 
(5) Los Centros de Referencia Regional de Farmacovigilancia y 
Tecnovigilancia. 
(6) Los Centros de Referencia Institucional de Farmacovigilancia y 
Tecnovigilancia. 
(7) Los titulares de registro sanitario y del certificado de registro 
sanitario. 
(8) La Sanidad de las Fuerzas Armadas y de la Policía Nacional del 
Perú. 
(9) El Seguro Social de Salud (ESSALUD). 
(10) Los establecimientos de salud públicos y privados. 
(11) Los establecimientos farmacéuticos. 
(12) Los profesionales de la salud. 
Actualmente, en el CENAFyT se encuentran declarados 30 laboratorios 
farmacéuticos y 148 droguerías entre trasnacionales y nacionales los 
cuales son Titulares de Registro Sanitario quienes reportan sospechas de 
reacciones adversas a medicamentos (RAMs). 
 
2.12. Marco Legal 
El marco legal de la farmacovigilancia en el Perú está representada por: 
1. Leyes 
a. Ley General de Salud N° 26842. 
b. Ley N°29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos 
Médicos y Productos Sanitarios. 
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2. Decretos Supremos 
a. Decreto Supremo N° 016-2011-SA. Reglamento para el Registro, 
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, 
Dispositivos Médicos. 
b. Decreto Supremo N° 014-2011-SA. Reglamento de establecimientos 
farmacéuticos. 
c. Decreto Supremo Nº 013-2014-SA. Disposiciones del Sistema 
Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos 
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. 
 
3. Resoluciones 
a. Norma Técnica de Salud (NTS) N°123-MINSA/DIGEMID-V.01 que 
regula las actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de 
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos 
Sanitarios. 
b. Resolución Directoral N° 144-2016-DG-DIGEMID. Formato de 
notificación de sospechas de reacciones adversas a medicamentos  
u otros productos farmacéuticos para los titulares de registro 
sanitario y del certificado de registro sanitario, y los profesionales de 
la salud. 
c. Resolución Directoral N° 354-99-DG-DIGEMID. Sistema Peruano de 
Farmacovigilancia. 
d. Resolución Directoral N° 813-2000-DG-DIGEMID. Algoritmo de 
decisión de Karl y Lasagna para la evaluación de la relación de 
causalidad de una reacción adversa a medicamentos. 
 
2.13. Centro de Monitoreo de Uppsala (UMC) 
El Centro de Monitoreo de Uppsala (UMC) fue el primer Centro 
Colaborador de la Organización Mundial de la Salud (OMS) establecido 
para la farmacovigilancia creada por el gobierno sueco. Es una 
organización independiente, autofinanciada y sin fines de lucro. El UMC 
se estableció en 1978 para apoyar el Programa de la OMS como una 
respuesta global a la tragedia de la talidomida. El objetivo era recopilar 
información sobre los efectos adversos de los medicamentos de tantas 
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fuentes como sea posible en todo el mundo, para garantizar que no se 
pierdan las primeras señales de posible peligro de los medicamentos20. 
Sus actividades son las siguientes21: 
− el UMC posee y mantiene la base de datos mundial más grande de 
notificaciones de reacciones adversas a medicamentos (RAMs), 
conocida como VigiBase, en nombre de la OMS y sus Estados 
Miembros, 
− el UMC proporciona asistencia técnica y orientación a los centros 
nacionales en la práctica de la farmacovigilancia, 
− el UMC desarrolla y apoya países con herramientas de informes y 
gestión de datos como VigiFlow, un sistema basado en la web que 
integra estándares internacionales para registrar y gestionar las 
notificaciones de sospechas de RAMs en muchos centros nacionales, 
− el UMC lleva a cabo sesiones de capacitación y publica artículos 
científicos, libros, boletines y publicaciones periódicas sobre 
farmacovigilancia y comunicación de riesgos. 
 
2.14. Programa Internacional de Farmacovigilancia de la Organización 
Mundial de la Salud (OMS) 
El Programa Internacional para el Monitoreo de Medicamentos de la OMS 
se creó en 1968 con el objetivo de detectar tempranamente las señales  
de problemas de seguridad relacionados con los medicamentos 
previamente desconocidos a partir de la información compartida de los 
centros nacionales de farmacovigilancia que participan en el programa. 
Esta información es almacenada en la base de datos global de 
notificaciones de sospechas de reacciones adversas a medicamentos 
(RAMs) de la OMS llamada VigiBase que es gestionada por el Centro de 
Monitoreo de Uppsala (UMC)22,23. 
El programa de la OMS se ha convertido en una red global de centros de 
farmacovigilancia, integrado por más de 127 países y 28 miembros 
asociados en todo el mundo que comparten la visión de un uso más 
seguro y efectivo de los medicamentos (Figura 2)24. Estos centros 
trabajan conjuntamente, por lo que el UMC señala que los centros 
trabajan a nivel nacional y colaboran internacionalmente para monitorear 
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e identificar el daño causado por los medicamentos y reducir los riesgos 
en los pacientes; y establecer estándares y sistemas de farmacovigilancia 
en todo el mundo. En cada país participante, su correspondiente 
Ministerio de Salud designa a un Centro Nacional de farmacovigilancia 
responsable de mantener los contactos con la OMS en cuestiones 
relacionadas con la seguridad de los medicamentos. Esta red de centros 
nacionales se coordina con el centro colaborador de la OMS, el Centro de 
Monitoreo de Uppsala. 
 
Fuente: Centro de Monitoreo de Uppsala 24 
Figura 2. Países miembros del Programa Internacional de Farmacovigilancia 
de la OMS 
 
2.15. VigiBase25 
Es la única base de datos mundial de la OMS de notificaciones de 
reacciones adversas a medicamentos. Es la base de  datos más grande 
de su tipo en el mundo con más de 16 millones de notificaciones de 
sospechas de reacciones adversas a medicamentos hasta noviembre 
2017, presentados desde 1968 por los países miembros del Programa 
Internacional para el Monitoreo de Medicamentos de la OMS. En esta 
base de datos de farmacovigilancia se registra la información de forma 
estructurada y jerárquica para permitir una recuperación y un análisis de 
la información con el propósito de proporcionar la evidencia para detectar 
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y comunicar posibles riesgos de seguridad de los medicamentos. Es 
desarrollado y mantenido por UMC; y se actualiza continuamente con 
notificaciones entrantes, información que es compartida de forma gratuita 
y sin restricciones entre los países miembros y los asociados del 
Programa de la OMS. Por lo tanto, esta base de datos global facilita la 
detección de señales de seguridad de los medicamentos y aumenta la 
probabilidad de detectar reacciones adversas raras a los medicamentos a 
partir de información internacional. 
 
2.16. VigiFlow26 
Es un sistema de gestión para registrar, procesar y compartir 
notificaciones de reacciones adversas a medicamentos, basado en 
entorno web para los centros nacionales de farmacovigilancia del 
Programa Internacional para el Monitoreo de Medicamentos de la OMS. 
Este sistema es compatible con la recopilación y el procesamiento 
nacional de la información de las notificaciones de sospechas de RAMs y 
el intercambio de informes con VigiBase. Además, permite un control local 
máximo y proporciona medios efectivos para la revisión de la gestión y el 
análisis de la información nacional. 
 
2.17. vigiGrade23,27 
Es un método multidimensional que mide la cantidad de información 
clínicamente relevante de las notificaciones de sospechas de reacciones 
adversas a medicamentos (RAMs). Las variables son la información 
relacionada al medicamento y la RAM sospechosa, como el tiempo de 
inicio de la administración del medicamento o la edad del paciente. Esta 
medida no refleja una mayor asociación causal entre el medicamento y la 
reacción adversa sospechosa; y la información se pondera por su relativa 
importancia para la evaluación de causalidad y sigue los principios 
enumerados en la Tabla 2. 
 . 
 
 
Tabla 2. Principios del método vigiGrade 
 
 
Principio Idea Ejemplo 
Medida de  la 
cantidad  de 
información de 
las 
notificaciones de 
RAMs 
Considera 
variables no 
elementos de 
datos 
 
Peso por 
importancia 
 
Permite 
sanciones 
sustanciales 
para variables 
individuales 
Centrado en  la 
información 
legible   por 
máquina 
El puntaje refleja la cantidad de información 
provista, y no fortalece la sospecha de una 
relación causal; la magnitud del puntaje refleja la 
cantidad de información y su máximo valor es 1. 
 
 
El puntaje se enfoca en variables, y no en 
elementos de datos específicos. Debe tener en 
cuenta el hecho de que se puede proporcionar la 
misma información a través de diferentes 
combinaciones de elementos de datos. 
Las sanciones por falta de información sobre las 
variables específicas deben reflejar la importancia 
de la evaluación de causalidad. 
La ausencia incluso de una variable individual 
puede disminuir significativamente el puntajea. 
 
 
 
La puntuación contabilizará sólo información que 
pueda ser identificado por computador, para la 
escalabilidad y el uso secundario. 
La información del tiempo de inicio se recompensa incluso si 
fuera poco probable que el evento adverso sea realmente 
causado por el medicamento. 
 
 
 
Para el tiempo de inicio, la fecha de inicio de la reacción sólo es 
evaluable junto con la fecha de inicio del tratamiento, y 
redundante si el tiempo de inicio se informa explícitamente en un 
campo separado. 
 
La ausencia de información sobre el tiempo de inicio recibe una 
penalización mayor que la ausencia de información sobre la 
dosis. 
La ausencia de información sobre (1) tiempo de inicio o (2) edad 
y sexo del paciente disminuye la puntuación en un 50% o más. 
 
 
 
Información acerca del tiempo de inicio en la narrativa del caso 
en texto libre no es recompensado. 
 
a Esta es la motivación primaria para las penalidades multiplicativas. Si la información faltante fuese penalizada por sustracción, no sería posible 
penalizar a cada elemento de información faltante en la misma medida. 
Fuente. Bergvall y col23 
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Las variables evaluadas en el método de puntaje de compleción vigiGrade 
se presentan en la Tabla 3. Cada variable está asociada a un factor de 
penalidad que se impone por ausencia de información en el caso 
reportado. Cada notificación de sospecha de RAM comienza con puntaje 
1, y por cada variable faltante se le aplica un factor de penalidad. 
 
Tabla 3. Descripción general de las variables y las diferentes penalidades 
impuestas por ausencia de información según la escala de puntuación 
vigiGrade. 
 
Fuente. Bergvall y col23 
 
 
2.17.1. Cálculo del tiempo de inicio23 
En vigiGrade, para evitar la penalidad en la notificación de una 
RAM, una de estas alternativas debe ser cierta: 
1. Contar con fechas de inicio del medicamento y RAM 
completas. 
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2. Al menos una fecha debe estar completa o parcialmente 
completa (p. Ej., 2011-01), ya sea la fecha de inicio del 
medicamento o de la RAM y éstas no deben estar 
superpuestas: 
 2011-Ene y 2011-Feb 
 2011- y 2012-Ene-01 
3. Por lo menos contar con un tiempo de inicio de la RAM y 
sus unidades (por ejemplo: 2 días entre la administración 
del medicamento y el inicio de la RAM), si se encuentra 
más de un medicamento, entonces este campo debe referir 
el tiempo transcurrido entre esta RAM específica y al inicio 
del primer medicamento reportado en la notificación. 
4. Por lo menos contar con un tiempo de inicio del 
medicamento y sus unidades (por ejemplo: 24 horas entre 
el inicio de la administración del medicamento y el inicio de 
la RAM). Si se encuentra más de una RAM, entonces, este 
campo debe referir el tiempo transcurrido entre la 
administración de este medicamento específico y a la 
primera RAM reportada (o la RAM más importante) en la 
notificación. 
 
Los criterios de penalidad para el tiempo de inicio se 
dividen en tres niveles (Figura 3): 
 
(a) Penalidad 10%: -1 a +1 mes: indica que hay meses 
superpuestos, lo que significa que tanto la fecha de inicio 
del medicamento como la fecha de inicio de la RAM fueron 
en febrero 2005, las fechas reales podrían ser: 
 Medicamento: 01 feb 2005, RAM: 28 feb 2005  +1 
mes de diferencia 
 Medicamento: 28 feb 2005, RAM: 01 feb 2005   -1 
mes de diferencia 
Por ejemplo, si la fecha de inicio del medicamento y la 
fecha de inicio de la RAM se superponen en un mes (por 
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ejemplo: 2011-01-13 y 2011-01), se aplica la penalidad en 
el primer nivel (10%). 
(b) Penalidad 30%: -11 a +2 meses: indica que hay años 
superpuestos, lo que significa que tanto el año de inicio del 
medicamento como la fecha de inicio de la RAM fueron en 
el año 2005, las fechas reales podrían ser: 
 Medicamento: 01 ene 2005, Reacción: 28 feb 2005
+2 meses de diferencia 
 Medicamento: 31 dic 2005, Reacción: 01 feb 2005 - 
11 meses de diferencia 
Por ejemplo, si la fecha de inicio del medicamento y la 
fecha de inicio de la RAM se superponen en el año (por 
ejemplo: 2011-01-13 y 2011), se aplica la penalidad en el 
segundo nivel (30%). 
(c) Penalidad 50%: Si falta alguna de las fechas, se aplica 
la penalidad en el tercer nivel (50%) 
 
Fuente. Bergvall y col23 
 
 
Figura 3. Ejemplos de penalidades si hay ausencia o 
imprecisión de información en la variable tiempo de inicio. 
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2.17.2. Algoritmo23 
El rango de la escala de puntuación de vigiGrade va desde 
0.07 a 1. Empieza con 1 y por cada variable faltante, le 
corresponde un factor de penalidad, por ejemplo, el puntaje de 
compleción (C) disminuye en 50% (se multiplica por el factor 
0,5), si la variable tiempo de inicio no fuese reportado y 30% 
(multiplicado por el factor 0,7), si la edad del paciente no fuese 
reportada. El puntaje de compleción (C) de una notificación de 
sospecha de Reacción Adversa a Medicamento (RAM) se 
calcula de la siguiente manera: 
 
10 �� = �(1 − ��݅݅) = (1 − ��1) … (1 − ��10) ݅݅=1 
 
 
 
En donde Pi denota la penalidad de acuerdo a la Tabla 3 para 
la variable i (cuando la información no está ausente, la 
penalidad es 0). De esta manera, la compleción máxima es 1 y 
la mínima es 1 x 0,5 x 0,74 x 0,95 = 0,07. 
Para obtener la compleción total (C) de una notificación, 
primero se calcula el puntaje de cada RAM (Cj), luego se suma 
el puntaje de cada RAM y se divide entre la cantidad de RAMs 
en una notificación (m): 
 �� �� = � ݆݆=1 ��݆݆   �� 
 
 
En donde j representa la compleción de cada RAM y m la 
cantidad total de RAMs en la notificación. 
En la Figura 4, se observa cómo se calcula el puntaje de 
compleción utilizando la escala de puntuación vigiGrade. 
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Fuente. Bergvall y col23 
 
 
Figura 4. Ejemplo de cálculo del puntaje según el método 
vigiGrade 
 
La Figura 4 muestra el cálculo del puntaje total de un caso de 
un paciente que presenta dos reacciones adversas 
sospechosas (distonía y trastorno extrapiramidal) a un 
medicamento. Observe que las variables edad del paciente y 
comentarios no fueron reportadas los cuales recibieron una 
penalidad del 10% cada una (se multiplica por el factor 0,9) y 
una de las RAMs sospechosas (trastorno extrapiramidal) no 
contenía la dimensión tiempo de inicio disminuyendo su puntaje 
en 50% (se multiplica por el factor 0,5). Cada RAM sospechosa 
se calcula individualmente según la información provista en el 
caso (puntajes promedio distonía y trastorno extrapiramidal: 
0,81 y 0,41, respectivamente) y para calcular el puntaje total de 
compleción del caso se promedia el puntaje de ambas RAMs 
sospechosas (puntaje total: 0,61). 
Este método destaca los problemas de calidad en la 
recolección de la información de los casos brindando un 
puntaje acerca de qué tan completo se encuentra la notificación 
de una sospecha de RAM. Se define notificaciones “bien 
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documentadas” cuando el puntaje de compleción del caso 
reportado es >0,8 y “no bien documentadas” si el puntaje es 
≤0,8. 
La escala de puntuación de vigiGrade está restringida a 
información que es importante para evaluar la causalidad y se 
espera que esté presente en la mayoría de las notificaciones. 
El uso principal de vigiGrade forma parte de la comunicación 
con los países sobre la calidad de las notificaciones de casos, 
pero también ha demostrado ser un indicador de señal 
verdadera. 
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III. METODOLOGÍA 
 
 
3.1. Diseño Experimental 
El presente trabajo de investigación es un estudio retrospectivo, 
descriptivo y transversal. 
 
3.2. Recolección de la información y tamaño de la muestra poblacional 
Notificaciones espontáneas de sospechas de RAMs reportadas al Centro 
Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CENAFyT) de la 
Dirección General de Medicamentos, Insumos y drogas (DIGEMID) de 
abril 2016 a marzo 2017. De un total de 4938 notificaciones registradas 
durante este periodo, 2074 notificaciones cumplieron los criterios de 
inclusión del presente estudio. 
 
3.3. Criterios de inclusión 
a. Notificaciones espontáneas de sospechas de reacciones adversas a 
medicamentos (RAMs) que hayan sido reportadas por empresas 
farmacéuticas* ocurridas en el Perú. 
b. Notificaciones espontáneas de sospechas de RAMs válidas y 
situaciones especiales como: exposición durante el embarazo y 
exposición durante la lactancia ocurrida en el Perú. 
c. Notificaciones espontáneas de sospechas de RAMs provenientes de 
medicamentos y productos biológicos. 
* Para efectos del estudio se denominarán “empresas farmacéuticas” a  
los Titulares de Registro Sanitario. 
 
3.4. Criterios de exclusión 
a. Notificaciones espontáneas de literatura, publicaciones, internet o 
medios digitales. 
 
3.5. Lugar de investigación 
Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de la Dirección 
General de Medicamentos Insumos y Drogas. 
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3.6. Instrumento de recolección y análisis de datos 
La información de las notificaciones de sospechas de RAMs fue 
evaluada, ingresada y procesada a la base de datos VigiFlow. 
Posteriormente esta información fue exportada en Excel, la cual fue 
analizada en tablas y gráficos. Se utilizó la escala de puntuación 
vigiGrade que ha sido desarrollada por el Centro de Monitoreo de 
Uppsala, la cual fue adaptada por las investigadoras del presente estudio 
de acuerdo a las necesidades locales (Tabla 4). 
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Tabla 4. Criterios para evaluar la compleción de la información de una 
notificación de sospecha de RAM y sus penalidades por falta de información 
según el método vigiGrade (adaptado). 
 
 
 
N° 
 
Variables 
 
Descripción 
 
Penalidad (%) 
 
Comentarios 
1 Tiempo de 
inicio 
Tiempo transcurrido desde 
el comienzo del tratamiento 
hasta la sospecha de RAM. 
 
50 
Si no se puede 
determinar el 
tiempo de inicio. 
 
 
30 
Si la diferencia 
del tiempo de 
inicio es -11 a +2 
meses de 
diferencia. 
 
10 
Si la diferencia 
del tiempo de 
inicio excede +1 
a -1 mes. 
2 Indicación de 
uso 
Indicación del tratamiento 
con el medicamento 
sospechoso. 
 
30 
Si la información 
es desconocida o 
ausente. 
3 Desenlace de 
la RAM 
Desenlace de la RAM 
sospechosa en el paciente. 
 
30 
Si la información 
es desconocida o 
ausente. 
4 Sexo Sexo del paciente. 
 
30 
Si la información 
es desconocida o 
está ausente. 
5 Edad Edad del paciente al 
momento de inicio de la 
RAM sospechosa. 
 
30 
Si no se 
encuentra  la 
edad del paciente 
ni el grupo etario. 
 
10 
Si solamente se 
encuentra el 
grupo etario. 
6 Dosis Dosis del (los) 
medicamento(s) 
sospechosos. 
 
10 
Si la información 
es desconocida o 
ausente. 
7 País País del notificador. - No evaluado*. 
8 Notificador 
primario 
Ocupación de la persona 
quien reporta la RAM 
sospechosa (ej.: médico, 
farmacéutico, etc). 
 
10 
Si la información 
es desconocida o 
ausente. 
9 Tipo de 
notificación 
Ej.: notificación espontánea, 
estudio clínico, otros). - 
No evaluado*. 
10 Comentarios Texto libre. - No evaluado*. 
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*Los criterios para evaluar la compleción de la información de una 
notificación de sospecha de RAM y sus penalidades por falta de 
información según el método vigiGrade han sido adaptadas de acuerdo a 
las necesidades del estudio, por ende, no se evaluaron las siguientes 
variables: 
 País: debido a que en el presente estudio sólo se incluyeron 
notificaciones de sospechas de RAMs ocurridas en Perú. 
 Tipo de notificación: debido a que el criterio de inclusión del 
presente estudio fueron solamente notificaciones espontáneas. 
 Comentarios: debido a que todas las notificaciones contenían al 
menos un comentario. 
 
En consecuencia, cada una de estas variables tendrá el valor de 1, no 
afectando el cálculo del puntaje de compleción que determina la calidad 
de una notificación de sospecha de RAM. 
De acuerdo a los objetivos del estudio, los resultados se analizaron por 
semestres y éstos fueron definidos de la siguiente manera: 
a) Antes (Semestre 1): comprendido desde el mes de abril 2016 hasta 
setiembre 2016, antes de la aplicación de la Norma Técnica de Salud 
N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01. 
b) Después (Semestre 2): comprendido desde el mes de octubre 2016 
hasta marzo 2017, después de la aplicación de la Norma Técnica de 
Salud N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01. 
 
3.7. Procedimiento (Figura 5) 
(1) Se identificaron y cuantificaron las notificaciones espontáneas de 
sospechas de RAMs reportadas por empresas farmacéuticas. 
(2) Se validaron las notificaciones y se seleccionaron las notificaciones de 
sospechas de RAMs cuya información contenía los cuatro criterios 
mínimos de acuerdo a las Buenas Prácticas de Farmacovigilancia 
para las Américas que son: notificador, paciente, medicamento y 
reacción adversa a medicamento10. 
(3) Se ingresó la información contenida en las notificaciones de 
sospechas de RAMs válidas a VigiFlow. 
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(4) La información ingresada a la base de datos VigiFlow fue exportada 
en Excel. 
(5) Se cuantificaron las notificaciones de sospechas de RAMs válidas por 
medio de Excel. 
(6) Se analizó la información de las notificaciones de sospechas de RAMs 
válidas empleando la escala de puntuación vigiGrade. La ausencia de 
información de una variable de la escala de puntuación recibió una 
penalidad (Tabla 4). Las notificaciones de sospechas de RAMs que 
obtuvieron un puntaje > 0,8 se denominaron “bien documentadas”. 
(7) Se determinó el porcentaje de notificaciones “bien documentadas” 
mediante la siguiente fórmula: 
 
# notificaciones espontáneas “bien documentadas” en el tiempo t x 100 = % 
# notificaciones de sospechas de RAMs válidas en el tiempo t 
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Notificaciones espontáneas de 
sospechas de RAMs válidas: 
 
Antes (Semestre 1) 
1000 notificaciones 
Notificaciones de sospechas de 
RAMs totales desde abril 2016 a 
marzo 2017 reportadas por 
empresas farmacéuticas: 
 
4938 notificaciones 
Antes (Semestre 1) 
 
Notificaciones “bien documentadas” 
Puntaje: >0,80 - 1 
94 notificaciones 
 
Notificaciones “no bien documentadas” 
 
Puntaje: ≤0,80 
906 notificaciones 
Después (Semestre 2) 
 
Notificaciones “bien documentadas” 
Puntaje: >0,80 - 1 
152 notificaciones 
Notificaciones “no bien documentadas” 
Puntaje: ≤0,80 
922 notificaciones 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura 5. Esquema general de estudio 
Notificaciones espontáneas de 
sospechas de RAMs válidas: 
 
Después (Semestre 2) 
1074 notificaciones 
Notificaciones espontáneas de 
sospechas de RAMs válidas: 
 
2074 notificaciones 
Notificaciones excluidas 
Programa de apoyo al paciente, estudios 
de uso compasivo, estudios de 
farmacovigilancia activa, publicaciones o 
notificaciones de literatura, entre otros y 
notificaciones de sospechas de RAMs no 
válidas. 
 
2864 notificaciones 
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Notificaciones 
espontáneas válidas 
(n=2074) 
58% 
Notificaciones no 
espontáneas y otros 
(n=2864) 42% 
12% 
Notificaciones "bien 
documentadas" 
(n=246) 
 
Notificaciones "no 
bien documentadas" 
(n=1828) 
88% 
IV. RESULTADOS 
 
 
4.1. Evaluación de la calidad de las notificaciones de sospechas  de 
RAMs. 
Figura 6. Distribución de las notificaciones de sospechas de RAMs válidas 
 
 
Figura 7. Distribución de las notificaciones de sospechas de RAMs válidas 
“bien documentadas” 
 
Se determinó que 42% (n=2074) de notificaciones de sospechas de RAMs 
recibidas por el Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de  
abril 2016 a marzo 2017 (n=4938) fueron espontáneas válidas (Figura 6); y sólo 
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12% (n=246) de las notificaciones válidas fueron “bien documentadas” de 
(Figura 7). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura 8. Distribución de las notificaciones de sospechas de RAMs “bien 
documentadas” por semestre de estudio 
 
Se observó el aumento de notificaciones de sospechas de RAMs “bien 
documentadas” de 9% (n=94) en el primer semestre a 14% (n=152) en el 
segundo semestre después de la aplicación de la Norma Técnica de Salud 
N°123-MINSA/DIGEMID-V.01 (Figura 8). 
 
Tabla 5. Calidad de las variables individuales según vigiGrade 
 
 
 
N° 
 
 
Variables 
Puntaje promedio 
de Calidad 
Antes 
(Semestre 1) 
Puntaje promedio 
de Calidad 
Después 
(Semestre 2) 
Puntaje 
Promedio 
de calidad 
anual 
1 Tiempo de inicio 0,64 0,69 0,66 
2 Indicación de uso 0,82 0,83 0,82 
3 Desenlace de la RAM 0,80 0,81 0,80 
4 Sexo 1,00 1,00 1,00 
5 Edad 0,96 0,95 0,95 
6 Dosis 0,96 0,98 0,97 
7 Notificador primario 0,99 0,99 0,99 
Antes  Después 
(Semestre 1) (Semestre 2) 
0 
No bien documentadas 9 20 
14 
40 
Bien documentadas 
80 
 
60 
86 91 100 
%
 N
o
tif
ic
ac
io
n
es
 
35 
 
 
Tabla 6. Calidad de las notificaciones espontáneas de sospechas de RAMs 
válidas de abril 2016 a marzo 2017 
Puntaje promedio de 
calidad 
Antes (Semestre 1) 
Puntaje promedio de 
calidad 
Después (Semestre 2) 
Puntaje promedio 
de calidad 
anual 
 
% Mejora 
0,40 0,46 0,43 13 
 
Se determinó que el puntaje promedio de calidad anual de las notificaciones 
espontáneas válidas recibidas por el CENAFyT fue 0,43 (puntaje de calidad 
según método vigiGrade) y que la calidad de la información aumentó en 13% 
luego de la aplicación de la Norma Técnica de Salud N°123-MINSA/DIGEMID- 
V.01 (Tabla 6) (IC=99,99%; p<0,000001); además, se evidenció que las 
variables con menor calidad de información de las notificaciones espontáneas 
fueron: el tiempo de inicio con puntaje promedio de 0,66, seguido del desenlace 
y la indicación de uso con puntajes promedios de 0,80 y 0,82, respectivamente 
(Tabla 5 y Figura 9). 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura 9. Puntaje de compleción de la información mínima según el método vigiGrade desde abril 2016 hasta marzo 2017 
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4.1.1. Compleción de la información mínima de las notificaciones de 
sospechas de RAMs. 
En la evaluación de la compleción de la información mínima de cada 
variable (completa, incompleta o vacía) contenida en las notificaciones 
antes y después de la aplicación de la Norma Técnica de Salud N° 123- 
MINSA/DIGEMID-V.01 (NTS) se observó lo siguiente: 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura 10. Distribución de las notificaciones según la compleción del tiempo de 
inicio 
 
(1) La variable tiempo de inicio fue la menos reportada, su compleción aumentó 
a 33% (n=349) después de la aplicación de la NTS (Figura 10). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura 11. Distribución de las notificaciones según la compleción del desenlace 
de la RAM 
Antes  Después 
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(2) En la mayoría de las notificaciones espontáneas se desconocía el 
desenlace de la RAM dejando el campo vacío, su compleción aumentó a 
37% (n=393) después de la aplicación de la NTS (Figura 11). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura 12. Distribución de las notificaciones según la compleción de la 
indicación de uso 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura 13. Distribución de las notificaciones según la compleción de la dosis 
 
 
(3) Con respecto a la información sobre el medicamento, la indicación fue 
menos reportada que la dosis. La indicación se reportó en 45% (n=483) 
y la dosis en 77% (n=822) de las notificaciones espontáneas después de 
la aplicación de la NTS (Figuras 12 y 13) 
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Figura 14. Distribución de las notificaciones según la compleción de la edad 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura 15. Distribución de las notificaciones según la compleción del sexo 
 
 
(4) La edad y el sexo fueron los datos más reportados en las notificaciones 
espontáneas. Más de 80% de las notificaciones reportaron esta 
información, siendo constante la compleción de esta variable después  
de la aplicación de la NTS (Figuras 14 y 15). 
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Figura 16. Distribución de las notificaciones según el tipo de notificador 
primario 
 
(5) Los propios consumidores u otros profesionales tienen mayor 
participación en la notificación de sospechas de RAMs (70%; n=1470), 
seguido del médico (10%; n=205), de otros profesionales de la salud 
(10%; n=198) y los Químico Farmacéuticos (0,4%; n=8); los campos 
vacíos ascendían a 9,6% (n=193) (Figura 16). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura 17. Distribución de la calidad de las notificaciones por tipo de notificador 
primario 
 
(6) El puntaje de calidad más alto obtenido de las notificaciones fue del 
Químico Farmacéutico (0,73), seguido de “otro profesional de la salud” 
(0,53), los consumidores (0,42) y, por último, con igual puntaje de 
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calidad se encuentran el médico y las notificaciones que no 
consideraban la calificación del notificador (0,41) (Figura 17). 
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V. DISCUSIÓN 
 
 
Las notificaciones espontáneas de sospechas de reacciones adversas a 
medicamentos (RAMs) son actualmente la principal fuente de información en 
farmacovigilancia. En algunos países la notificación es voluntaria, pero existen 
otros países cuyas normas legales obligan a los profesionales de la salud y a 
las empresas farmacéuticas a realizar notificaciones a las autoridades 
sanitarias10. En el Perú, los profesionales de la salud y las empresas 
farmacéuticas están obligados a reportar cualquier sospecha de RAM e 
incidentes adversos leves, moderados o graves9. 
Durante el periodo del presente estudio, 12% de las notificaciones fueron 
consideradas “bien documentadas” (puntaje de calidad >0,80 en la escala de 
vigiGrade); es decir, que contenían la información necesaria para evaluar la 
causalidad de la RAM. En general, la calidad de las notificaciones tuvo un 
puntaje promedio de 0,43. Un estudio realizado a nivel mundial23, analizó la 
base de datos VigiBase de enero 2007 a enero 2012, encontrando que el 
puntaje promedio fue 0,46 y que 13% (n= 430000) de las notificaciones fueron 
“bien documentadas”, estos resultados fueron similares a los del presente 
estudio y consecuente a la aplicación de la Norma Técnica de Salud N° 123- 
MINSA/DIGEMID-V.01 (NTS), la cual reforzó las actividades de 
farmacovigilancia en las empresas farmacéuticas desde la notificación oportuna 
de las RAMs sospechosas y el seguimiento de los casos. Otra consideración a 
tener en cuenta que pudo haber influenciado en la mejora de la calidad de las 
notificaciones fue la promulgación de un nuevo formato de notificación de 
sospechas de RAMs en agosto 2016. En este nuevo formato se identificaron y 
armonizaron las variables que brindan calidad a una notificación de una RAM. 
A pesar del aumento de la calidad de las notificaciones en el Perú, ésta sigue 
siendo inferior si comparamos con los resultados de un estudio de calidad de 
las notificaciones recibidas durante el año 2014 en el Centro Nacional de 
Farmacovigilancia Catalán, en el cual 23,4% fueron bien documentadas7. Otro 
estudio realizado en el Centro Nacional de Farmacovigilancia de México, 
durante 2007 y 2008, obtuvieron 73% (n=34) y 78% (n=33) de notificaciones 
con grado 2 de compleción, considerada “bien documentada” de acuerdo a la 
Norma Oficial Mexicana29; sin embargo, en un estudio realizado en Brasil en 
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2013 y 2014, el porcentaje de las notificaciones llenadas completamente fue 
sólo 5,2%. En este estudio, se tomó en cuenta la variable enfermedades 
concomitantes entre otras, siendo más rigurosa la evaluación de la calidad de 
las notificaciones30. 
Es importante mencionar que la información colocada dentro del formato de 
notificación de empresas farmacéuticas es luego vaciada por el responsable de 
farmacovigilancia del CENAFyT al sistema VigiFlow pudiendo existir errores 
humanos en el momento de realizar esta actividad, lo cual puede disminuir la 
calidad de información de una RAM. 
En el último reporte anual del Centro de Monitoreo Uppsala, realizado desde 
julio 2016 a junio 2017, señaló que de 109 países que han sometido 100 o más 
notificaciones de casos en el mundo, 90 tuvieron un puntaje promedio de 
compleción de 0,5 a más; siendo el continente africano el que obtuvo el mayor 
puntaje de compleción cerca de 1, seguido de Asia, Europa, Oceanía y por 
último las Américas31. 
En relación a las variables que brindan calidad a la notificación de una 
sospecha de RAM, la variable tiempo de inicio mantuvo el menor puntaje 
promedio de 0,66 y fue la información menos reportada en las notificaciones de 
las empresas farmacéuticas en el Perú. En un estudio llevado a cabo en el 
Centro Nacional de Farmacovigilancia Catalán durante el 2014, se determinó 
que más de 80% de las notificaciones de las empresas farmacéuticas no 
contenían la información sobre el tiempo de inicio. Otro estudio realizado en el 
Centro Nacional de Sao Paulo, determinó que 63,8% (n=523) de las empresas 
farmacéuticas no incluyeron esta información30. Estos resultados son muy 
alarmantes ya que dificulta el establecimiento de una secuencia temporal, limita 
el análisis de causalidad y puede conllevar a tomar conclusiones erróneas 
sobre un medicamento, lo cual impide la identificación de nuevas señales de 
seguridad. Esto puede deberse a la dificultad de seguimiento de los casos por 
parte de las empresas farmacéuticas para obtener información  
complementaria, a la falta capacitación de los responsables de 
farmacovigilancia de las empresas farmacéuticas para reportar una RAM 
sospechosa, a la falla de memoria de los pacientes y profesionales de la salud 
al momento de reportar una sospecha de RAM o la escasa voluntad de éstos. 
Ante ello, es necesario tomar medidas que permitan concientizar a la población 
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en general sobre la aparición de una reacción adversa relacionada a un 
medicamento, promover una actitud proactiva de las empresas farmacéuticas 
para la realización del seguimiento de las notificaciones, ya que son las 
empresas farmacéuticas quienes conocen mejor el perfil de seguridad de sus 
medicamentos y son las más interesadas en la comercialización temprana de 
sus productos; a la vez, cabe destacar que no se deben desestimar las 
notificaciones de baja calidad, ya que éstas refuerzan una señal de 
seguridad32. 
Con respecto a la indicación y el desenlace de una RAM sospechosa fueron 
otras variables que presentaron el menor puntaje promedio de compleción 0,83 
y 0,81, respectivamente; estas variables fueron las menos reportadas después 
de la variable tiempo de inicio, su ausencia fue menor a comparación con lo 
observado en el estudio realizado en Cataluña, donde 70 y 60% de las 
notificaciones de las empresas farmacéuticas no contenían la información 
sobre la indicación y el desenlace siendo RAMs graves7. 
Las variables dosis del medicamento, edad y sexo del paciente obtuvieron los 
mayores puntajes de compleción y fueron los más reportados, en comparación 
con el estudio realizado en Cataluña, las mismas variables fueron las menos 
reportadas 33,7; 97 y 100% de las notificaciones, respectivamente. Estos 
resultados muestran un aspecto positivo en la mejora del reporte de estas 
variables en las notificaciones de sospechas de RAMs en el Perú7. 
En relación a la calidad de la información mínima de las notificaciones 
espontáneas, ésta fue mayor después de la aplicación de la NTS con 13% de 
mejora, y es consecuencia de los esfuerzos del Centro Nacional de 
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del Perú para fomentar la importancia de  
la notificación espontánea de calidad y un mayor compromiso del Sistema 
Peruano de Farmacovigilancia en velar por la salud pública. 
Aún hay mucho por reforzar en el sistema de farmacovigilancia local, 
principalmente la necesidad de más profesionales especializados en 
farmacovigilancia, ya que esto aseguraría la continuidad del trabajo. 
En cuanto al consumidor u otro profesional, ha sido el tipo de notificador 
primario que mayor cantidad de notificaciones presentó 70% (n=1470). 
Actualmente en Perú no se cuenta con una regulación establecida para la 
recepción de notificaciones espontáneas proveniente del consumidor para que 
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ingrese directamente hacia la base de datos del CENAFyT; el consumidor o el 
familiar del paciente son una fuente muy importante en las notificaciones de 
RAMs en la industria farmacéutica, ya que este tipo de notificadores brinda 
mayor detalle de la RAM que lo aqueja, con buena calidad de la información de 
la RAM, incluso permitiendo un seguimiento de ésta. La notificación de 
sospechas de RAMs proveniente de los consumidores puede ayudar a una 
detección temprana de RAMs que tendrá un rol importante en la 
farmacovigilancia futura dentro de las decisiones regulatorias, ya sea en el 
retiro del producto o nueva información de seguridad en el inserto del 
medicamento33. Las notificaciones reportadas por el profesional Químico 
Farmacéutico presentaron mayor calidad de información (0,73); sin embargo, la 
cantidad de notificaciones no fue representativa (n=8) como para evaluar la 
calidad de este tipo de notificador, por lo tanto, es necesario reforzar las 
medidas para fomentar la notificación por parte de este profesional de la salud. 
El 9,6% (n=193) de las notificaciones no indicó la calificación del notificador; sin 
embargo, el puntaje promedio de calidad fue 0,41 igual que el médico y el 
consumidor. El puntaje promedio de estas notificaciones no fue suficiente para 
considerarlas “bien documentadas” (puntaje de calidad >0,80). Los tipos de 
notificadores, médico y otro profesional de la salud, presentaron igual cantidad 
de notificaciones (10%), diferenciándose en la calidad de información de éstas, 
siendo la de mayor calidad las correspondientes a otro profesional de la salud 
(0,53). Cabe resaltar que el médico es uno de los profesionales más 
importantes que tienen acceso a la historia clínica del paciente; sin embargo, 
las notificaciones por parte de este profesional no contienen una calidad óptima 
que asegure una adecuada evaluación de causalidad de una RAM. La baja 
proporción de notificaciones recibidas por parte del médico y otros 
profesionales de la salud puede deberse a una infranotificación, consecuencia 
de la indiferencia, ignorancia, temores o dudas legales al momento de reportar 
una RAM. Por otro lado, un estudio realizado en España en 2005, los 
profesionales de la salud mostraron en general una buena percepción en la 
utilidad de reportar una RAM; en el análisis por profesión encontraron que 
64,6% de los médicos y 61,2% de los farmacéuticos encuestados no reportan 
por dudas en la relación causal entre la reacción y el medicamento, entre otras 
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causas, el desconocimiento de la existencia del sistema de notificación, la 
sobrecarga de trabajo y baja motivación a la hora de reportar34. 
Aún es muy pronto para poder elucidar una mejora de la calidad en las 
notificaciones de RAMs; actualmente el Perú no cuenta con una normativa de 
Buenas Prácticas de Farmacovigilancia (BPFV), siendo necesario la creación y 
promulgación de las BPFV a nivel nacional, así como la necesidad de realizar 
mayores estudios post-directiva de BPFV e investigar el impacto en la calidad 
de las notificaciones recientemente implementadas en marzo 2017 por medio 
del e-Reporting y XML, estos medios de notificación son más exigentes que la 
sola presentación del formato de RAM por mesa de partes, ya que cuenta con 
campos obligatorios para la notificación de una RAM válida y de calidad de 
forma exitosa. 
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VI. CONCLUSIONES 
 
 
1. La calidad de las notificaciones de sospechas de reacciones adversas a 
medicamentos (RAMs) reportadas por empresas farmacéuticas fue baja 
(puntaje de calidad <0,80 en la escala de vigiGrade) durante el periodo de 
estudio. 
2. El 42% de las notificaciones recibidas por el CENAFyT fueron válidas y de 
estas notificaciones 12% fueron “bien documentadas”. 
3. La calidad de las notificaciones de sospechas de RAMs mejoró 13% 
según la escala de puntuación vigiGrade después de la aplicación de la 
Norma Técnica de Salud N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01. 
4. Es necesario implementar medidas que aseguren una buena calidad de 
las notificaciones por parte de las empresas farmacéuticas. 
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VII. ACCIONES DE MEJORA 
 
 
De acuerdo a los objetivos del presente estudio, la propuesta de acciones de 
mejora para el Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia 
(CENAFyT) con respecto a notificaciones de sospechas de reacciones 
adversas (RAMs) reportadas por empresas farmacéuticas son: 
1. Mejorar la difusión, capacitación y sensibilización, a través de reuniones 
técnicas sobre la farmacovigilancia y la notificación espontánea de 
sospechas de RAMs a los responsables de farmacovigilancia de las 
empresas farmacéuticas con el uso adecuado del formato de notificación 
de sospechas de RAMs y la calidad de la información que debe ser 
reportada al CENAFyT. 
2. Publicar la Guía de Buenas Prácticas de Farmacovigilancia en el Perú en 
base a las Buenas Prácticas de Farmacovigilancia para las Américas. 
3. Incrementar el número de integrantes del equipo técnico especializado de 
farmacovigilancia del CENAFyT, así como, fomentar la participación de 
pasantes, tesistas y residentes de la carrera profesional de Farmacia y 
Bioquímica en el CENAFyT, fortaleciendo el ámbito de trabajo del 
Químico Farmacéutico como miembro del Sistema Nacional de 
Farmacovigilancia. 
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IX. ANEXO 
 
 
9.1. Formato notificación de sospechas de reacciones adversas a 
medicamentos u otros productos farmacéuticos por los titulares de 
registro sanitario y del certificado de registro sanitario13. 
Correo electrónico: farmacovigilancia@digemid.minsa.gob.pe 
 
SISTEMA PERUANO DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA 
 
FORMATO 
NOTIFICACIÓN DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS U OTROS PRODUCTOS 
FARMACÉUTICOS POR LOS TITULARES DE REGISTRO SANITARIO Y DEL CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO 
 
CONFIDENCIAL 
Nº Notificación de la empresa N° Notificación del CENAFyT 
  
A. DATOS DEL PACIENTE 
Código de identificación del paciente (*) Edad( *) Sexo(*) Peso(Kg) Diagnóstico Principal o CIE 10 
  □ F □ M   
B. REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS 
Marcar con “X” si la notificación corresponde a : 
□ Reacción adversa    □ Error de medicación □ Problema de calidad □ Otro(Especifique)…………………………………………………. 
Describir la reacción adversa (*) Fecha de inicio de RAM (*):  ./  ./   
Fecha final de RAM:   ./  ./   
Gravedad de la RAM(Marcar con X) 
□ Leve □ Moderada □ Grave 
Solo para RAM grave(Marcar con X) 
□ Muerte  Fecha  ./  ./   
□ Puso en grave riesgo la vida del paciente 
□ Produjo o prolongó hospitalización 
□ Produjo discapacidad/incapacidad 
□ Produjo anomalía congénita 
Desenlace (Marcar con X) 
□ Recuperado □ Recuperado con secuela 
□ No recuperado □ Mortal □ Desconocido 
Resultados relevantes de exámenes de laboratorio (incluir fechas): 
Otros datos importantes de la historia clínica, incluyendo condiciones médicas pre-existentes, patologías concomitantes(ejemplo: 
Alergias, embarazo, consumo de alcohol, tabaco, disfunción renal/hepática,etc) 
C. MEDICAMENTO(S) U OTRO(S) PRODUCTO(S) FARMACEUTICO(S) SOSPECHOSO(S) (En el caso de productos biológicos es 
necesario registrar el nombre comercial, laboratorio fabricante, número de registro sanitario y número de lote) 
Nombre comercial y 
genérico (*) 
Fabricante y 
país(*) Lote 
Dosis/ 
Frecuencia (*) 
Vía de 
Adm.(*) 
Fecha 
inicio (*) 
Fecha 
final (*) 
Motivo de 
prescripción o CIE 10 
        
        
Suspensión (Marcar con X) Si No No aplica Reexposición (Marcar con X) Si No No aplica 
(1)¿Desapareció la reacción adversa al 
suspender el medicamento u otro 
producto farmacéutico? 
   1)¿Reapareció la reacción adversa 
al administrar nuevamente el 
medicamento u otro producto 
farmacéutico? 
   
 
(2)¿Desapareció la reacción adversa al 
disminuir la dosis? 
   (2)¿El paciente ha presentado 
anteriormente la reacción adversa 
al medicamento u otro producto 
farmacéutico? 
   
El paciente recibió tratamiento para la reacción adversa □ Si □ No Especifique: 
En caso de sospecha de problemas de calidad indicar: N° Registro Sanitario: Fecha de vencimiento    /   /  
D. MEDICAMENTO(S) U OTRO(S) PRODUCTO(S) FARMACEUTICO(S) CONCOMITANTE(S) UTILIZADO(S) EN LOS 3 ÚLTIMOS MESES 
(excluir medicamento(s) u otro(s) producto(s) farmacéutico(s) para tratar la reacción adversa) 
Nombre comercial y genérico Dosis/ frecuencia Vía de Adm. 
Fecha 
inicio Fecha final 
Motivo de 
prescripción 
      
      
E. DATOS DEL NOTIFICADOR 
Fecha de recepción por el 
titular de R.S. 
  ./  ./   
Fuente de información de la reacción adversa: 
□ Espontáneo □ Estudio □ Literatura 
□ Otro (Especificar)………………………………… 
Nombre , correo electrónico y teléfono del 
Responsable de FCVG 
Fecha de notificación al 
CENAFyT 
  ./  ./   
Persona que notifica la reacción adversa(*) 
□ Profesional de salud(Especifique): 
□ Usuario □ Otro(Especifique): 
Evaluación de causalidad por parte del 
Responsable de FCVG 
Tipo de notificación: 
□ Inicial 
□ Seguimiento Nº………….. 
□ Final 
Procedencia de la reacción adversa: 
□ Hospitalario □ Extrahospitalario 
 
Provincia/Departamento:……. 
La persona que notifica también comunicó al 
CENAFyT 
□ Si □ No □ Desconocido 
Los campos (*) son obligatorios 
Correo electrónico: farmacovigilancia@digemid.minsa.gob.pe 
 
SISTEMA PERUANO DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA 
 
INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMATO DE NOTIFICACIÓN DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS U OTROS 
PRODUCTOS FARMACÉUTICOS POR LOS TITULARES DE REGISTRO SANITARIO Y DEL CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO 
 
1. Notifique toda manifestación clínica no deseada que tenga relación causal con el o los medicamento(s) u otro(s) producto(s) 
farmacéutico(s) sospechoso(s) 
2. Notifique todas las sospechas de reacciones adversas conocidas, desconocidas, leves, moderadas y graves relacionadas con el uso de 
Productos Farmacéuticos (medicamentos, medicamentos herbarios, productos dietéticos y edulcorantes, productos biológicos, productos 
galénicos). 
3. En caso de embarazo, indicar el número de semanas de gestación al momento de la reacción adversa. 
4. Utilice un formato por paciente. 
5. En caso de no contar con el espacio suficiente para el registro de la información, utilice hojas adicionales. 
6. Las sospechas de reacciones adversas graves deben ser notificadas dentro de las veinticuatro (24) horas de conocido el caso, y 
si son leves o moderadas, deben ser notificadas en un plazo no mayor de veinte (20) días calendario. 
 
Nº notificación de la empresa. El mismo número de notificación 
deberá ser usado para notificación inicial, de seguimiento y final de la 
reacción adversa. 
N° notificación del CENAFyT: Este casillero será para uso exclusivo 
del Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia. 
 
A. DATOS DEL PACIENTE 
Código de identificación del paciente: Colocar las iniciales del 
paciente o algún otro tipo de identificación. 
Edad: Expresar en números e indicar si son días, meses o años. 
En caso de no contar con este dato se colocará el grupo etario. 
Cuando se trate de anomalías congénitas informar la edad y sexo del 
hijo en el momento de la detección y la edad de la madre. 
Sexo: Marcar con una “X” la opción que corresponda. 
Peso: Indicar el peso del paciente en Kg. 
Diagnóstico principal o CIE 10: Indicar la enfermedad de base del 
paciente (ejemplo: Cáncer, enfermedad de Alzheimer) o su respectivo 
código CIE 10 (clasificación internacional de enfermedades). 
 
B. REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS 
El formato también puede ser utilizado para notificar errores de 
medicación, problemas de calidad, u otros (uso fuera de indicación 
autorizada, uso del medicamento u otro producto farmacéutico durante 
el embarazo o lactancia, sobredosis o exposición ocupacional), si están 
asociadas a sospechas de reacciones adversas. 
Reacción adversa: Describa detalladamente la(s) reacción(es) 
adversa(s) incluyendo localización e intensidad y toda la información 
clínica relevante (estado clínico previo a la reacción adversa, signos y/o 
síntomas reportados, diagnóstico diferencial) para la reacción adversa. 
Si se modifica la dosis, registrar la nueva dosis administrada. Indicar el 
desenlace de la(s) reacción(es) adversa(s) y en el caso de un desenlace 
mortal especificar la causa de la muerte. 
Fecha de inicio de RAM: Indicar la fecha (día/mes/año) exacta en la 
cual inició la reacción adversa. 
Fecha final de RAM: Indicar la fecha (día/mes/año) exacta en la cual 
desaparece la reacción adversa 
En caso de existir más de una reacción adversa, escriba la fecha de 
inicio y final de cada una de ellas cuando describa la reacción adversa. 
Gravedad de la RAM: Marcar con “X” la gravedad de la reacción 
adversa. La valoración de la gravedad se realiza a todo el caso 
notificado. 
Solo para RAM grave: en el caso de una reacción adversa grave, 
marcar con una “X” la(s) opción(es) correspondiente(s). 
Desenlace: Marcar con una “X” la opción que corresponda: 
Resultados relevantes de exámenes de laboratorio (incluir fechas): 
Resultados de pruebas de laboratorio usadas en el diagnóstico de la 
reacción adversa y, si está disponible, las concentraciones séricas del 
medicamento u otro producto farmacéutico antes y después de la 
reacción adversa (si corresponde). 
Otros datos importantes de la historia clínica: Indicar condiciones 
médicas previas de importancia así como patologías concomitantes 
(ejemplo: Hipertensión arterial, diabetes mellitus, disfunción 
renal/hepática, etc.) u otras condiciones en el paciente (ejemplo: 
Alergias, embarazo: número de semanas de gestación, consumo de 
tabaco, alcohol, etc.) 
 
C. MEDICAMENTO(S) U OTRO(S) PRODUCTO(S) FARMACÉUTICO(S) 
SOSPECHOSO(S) 
Nombre comercial y genérico: Registrar el nombre comercial y 
genérico (DCI) indicado en el rotulado del medicamento u otro producto 
farmacéutico administrado incluyendo la concentración y forma 
farmacéutica (ejemplo: Amoxicilina 500mg tableta). 
Fabricante y país: Colocar el nombre del laboratorio fabricante y el 
país de procedencia. 
 
Lote: Registrar las letras y/o números que indica el “lote” en el 
envase del producto. 
Dosis/frecuencia: Indicar la dosis en cantidad y unidades de 
medida suministrada y los intervalos de administración del 
medicamento u otro producto farmacéutico (por ejemplo: 20 mg 
cada 12 horas). 
Vía de administración: Describa la vía de administración del 
medicamento u otro producto farmacéutico (ejemplo: VO, IM, IV). 
Fecha inicio y final: Indicar la fecha (día/mes/año) en que inició y 
finalizó o se suspendió el tratamiento con el medicamento u otro 
producto farmacéutico. En caso que el tratamiento continúe al 
momento de la notificación, colocar la palabra “Continúa”. 
Motivo de prescripción o CIE 10: Describa el motivo o indicación 
por el cual el medicamento u otro producto farmacéutico fue 
prescrito o usado en el paciente o su respectivo código CIE 10. 
 
Para conocer el efecto de la suspensión y reexposición: Marcar 
con una “X” la opción que corresponda. 
El paciente recibió tratamiento para la reacción adversa: Indicar 
si la reacción adversa requirió tratamiento (farmacológico, 
quirúrgico, etc.) y de ser positivo, especificar el tratamiento. 
En caso de sospecha de problemas de calidad: Completar la 
información solicitada. 
 
En el caso de productos biológicos es necesario registrar el 
nombre comercial, laboratorio fabricante, número de registro 
sanitario y número de lote. 
 
D. MEDICAMENTO(S) U OTRO(S) PRODUCTO(S) 
FARMACÉUTICO(S) CONCOMITANTE(S) UTILIZADO(S) EN LOS 
3 ÚLTIMOS MESES 
Registrar el nombre comercial y genérico (DCI) de los 
medicamentos u otros productos farmacéuticos prescritos o 
automedicados utilizados en los 3 últimos meses antes de la 
aparición de la reacción adversa. Excluir los medicamentos u otros 
productos farmacéuticos usados para tratar la reacción adversa. En 
el caso de anomalías congénitas, indicar todos los medicamentos u 
otros productos farmacéuticos utilizados hasta un mes antes de la 
gestación. En caso de que el tratamiento continúe al momento de la 
notificación, colocar la palabra “Continúa”. 
 
E. DATOS DEL NOTIFICADOR 
Fecha de recepción por el titular de RS: Registrar el día/mes/año 
de conocido el caso. 
Fecha de notificación al CENAFyT: Registrar el día/mes/año que 
el titular del registro o certificado de registro presenta a la ANM. 
Tipo de notificación: Marcar con “X” la opción que corresponda. 
Fuente de información: Marcar con una “X” la opción que 
corresponda. En el caso de “Literatura”, adjuntar una copia del 
artículo publicado. 
Persona que notifica la reacción adversa: Marcar con una “X” la 
opción que corresponda. 
Procedencia de la reacción adversa: Marcar con una “X” la opción 
que corresponda e indicar el lugar donde se presentó la reacción 
adversa. 
Nombre, correo electrónico y teléfono del Responsable de 
FCVG: Señalar el nombre completo y teléfono de contacto del 
responsable de farmacovigilancia. 
Evaluación de causalidad por parte del responsable de FCVG: 
Registrar la categoría de causalidad de la(s) reacción(es) adversa(s) 
evaluada(s). 
La persona que notifica también comunicó al CENAFyT: Marcar 
con una “X” la opción que corresponda. 
